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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut den 11 mars 2009,
dnr 2009/053

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Att implementera riktlinjer och utvérdera dess effekter — hur nutrition, mat och
maéltider kan stédrkas inom vard och omsorg

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Arendet avser sammantaget fyra delprojekt vars dvergripande syfte #r att utvirdera en modell
for implementering av riktlinjer for néringstillférsel och dess effekter pa personal och dldre
som antingen far vard pa vardboenden eller via hemvardsenheter. For vardtagarna kommer
man att dokumentera néringstillstand, funktionsformaga, kognitionsférmaga och
hélsorelaterad livskvalitet pa ett systematiskt sétt. Man kommer ocksa att samla information
angdende diagnoser och likemedelsansviandning genom journalgenomgang och man avser att
ta blodprover for analys av olika kostrelaterade markorer. Omfattande enkéter och
frageformuldr kommer att besvaras dels av vardpersonalen, dels av vardtagarna, bade fore och
efter de olika interventionerna som syftar till att implementera néringsriktlinjerna. I de olika
delprojekten kommer 45 till 60 vardtagare att inga, det &dr oklart huruvida statistisk power ér
tillréicklig for de olika blodanalyserna. Man avser att inkludera &ven #ldre som inte har egen
beslutskompetens men man kommer i de fallen att inhdmta samtycke fran anhériga eller
nérstaende.

Den regionala etikprovningsndmnden har godként projektet med villkoret att
forskningspersonsinformation ocksa ska utarbetas for tva av delstudierna som riktar sig mot
personal. Vidare har ndmnden i sitt beslut erinrat om att blodprover fran beslutsinkompetenta
personer inte kan sparas i en biobank for forskning med hénvisning till lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Sokanden har i sitt 6verklagande ifrédgasatt den regionala etikprévningsndmndens notering om
att biologiska prover fran beslutsinkompetenta inte kan sparas i en biobank.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
clo Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Centrala etikprovningsndmnden vill forst erinra om att ndmnden i ett likartat drende
(O 48-2005) har uttalat att vad avser forvaring av prover i en biobank for forskningséndamal
fragan kan anses ha tagits upp till fornyat 6vervigande i samband med etikprovningslagens
tillkomst. I etikprovningslagen (20-22 §§) sédgs angdende forskning med personer som inte
kan ge eget informerat samtycke att forskningen énda kan fa utféras om anhoriga givit sitt
tillstand 1 de fall forskningen kan forvéntas ge en kunskap som inte dr mdjlig att fa genom
forskning med samtycke eller syftet &@r att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller nagon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
storning samt forskningen innebédr endast en obetydlig risk. I ett sadant fall har siledes
Centrala etikprovningsndmnden godként att ocksa prover som ska samlas i en biobank for
forskningséndamal kan tillatas med samtycke endast fran en anhorig.

[ foreliggande studie stér det dock klart att den kunskap som soks kan erhallas genom att
studera enbart sadana vardboende eller personer med véardtagare i hemmet som har forméaga
att ge eget informerat samtycke. Kunskap &r séledes mojlig att fa genom forskning péa
personer som kan ge giltigt samtycke. Till detta kommer att blodprovstagning visserligen
normalt innebér en obetydlig risk for skada men i synnerhet for vardtagare med nedsatt
kognitiv féormaga kan det ibland krdvas fasthallande for blodprovstagning vilket innebér en
icke obetydlig risk for obehag.

Vid nu angivna forhallanden finner Centrala etikprovningsndamnden — som ldmnar 6ppet om

den regionala etikprovningsndmndens nu aktuella erinran 6ver huvud taget ér 6verklagbar —
att anledning saknas att &ndra den regionala etikprovningsndmndens beslut.

Centrala etikprovningsndmnden éndrar inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldaggningen har dessutom nédrvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,

Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Biick-Wiklund
samt juristen Beatrice Josephson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN

Uppsala universitet
Box 256
751 05 UPPSALA

Forskare som genomfor projektet:

Inst. for folkhélso- och vérdvetenskap
Klinisk nutrition och metabolism
Uppsala Science Park

751 85 UPPSALA

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-02-17

Projektbeskrivning:

Att implementera riktlinjer och utvérdera dess effekter - hur nutrition, mat och
maltider kan stérkas inom vard och omsorg.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala meddelar foljande
BESLUT

Némnden bifaller ansdkningen och godkénner med stéd av 6 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor den forskning som anges i
ansokan.

Villkor:

Forskningspersonsinformation ska utarbetas for delstudie 2 och 3 som riktar sig
mot personal p& vardboenden och hemvardsenheter. Némnden erinrar om att
enligt biobankslagen (2002:297) fér prover inte sparas utan informerat samtycke
av provgivaren vilket innebér att biologiska prover frdn beslutsinkompetenta
personer inte kan sparas i biobank. (Daremot kan proverna analyseras direkt
enligt géillande klinisk rutin.)

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala
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Erinran
Godkédnnandet upphor att gélla om forskningen inte har péborjats inom tva ar

efter slutgiltigt beslut.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa ndmndens végnar

Jeyry Eriksson
J(erﬁjrande

Beslutande: Jerry Erikson lagman, ordférande
Ledamoter med vetenskaplig kompetens
- Betatarlstromgeriatrik-vetenskaplig-sekreterare), Rolf Larsson klinisk farmakologi
(vetenskaplig sekreterare), David Bergqvist kirurgi, Jonas Boberg internmedicin -
foredragande, Ingemar Engstrom psykiatri, Dan-Axel Hallbdck internmedicin,
Carin Muhr neurologi, Susan Pfeifer pediatrik, Susanne Tornhamre apotekare,
Ingela Turesson onkologi
Ledamoter som foretrider allminna intressen
Susanne Andersson, Sten Lundgren, Eva Svensson, Ulf Westman

Exp. till:

Forskningshuvudmannens foretriddare: Inst. f6r folkh#lso-
och vérdvetenskap, Uppsala Science Park, 751 85 Uppsala

Adress Telefon Fax E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
751 49 Uppsala




